AUTOTESTE DE COVID COM REGISTRO NA
ANVISA CUSTARA ATE R$ 70

Empresas que tiveram autotestes para detectar Covid aprovados pela Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) preveem que o produto chegara ao mercado até o dia 7 de marco
com preco entre R$ 39 e R$ 70 para o consumidor final.

A Anvisa autorizou a venda de autotestes no Brasil em 28 de janeiro. Cada empresa precisa
solicitar o registro para comercializar o produto.

A empresa Eco Diagndstica teve dois autotestes aprovados, sendo um de swab (cotonete)
nasal e outro por meio da amostra de saliva.

A previsao da empresa, que tera a fabricacao do produto em Corinto (MG), é de que os
autotestes estejam disponiveis nas farmacias até o dia 7 de margo. O valor deve ficar entre R$ 39 e
R$ 69.

O produto sera vendido de trés formas: individual e também caixa contendo trés e cinco
testes.

A empresa é a Unica que possui o produto aprovado para ser realizado com a coleta de saliva.
Ela nao precisa da utilizacao do swab (cotonet), mas o kit possui esse item para transferir a
quantidade certa da saliva do copo para o tubo de extracao.

O outro produto registrado da empresa é o Autoteste COVID Ag Detect, com amostra obtida
por swab nasal nao profundo.

J& o sécio-proprietdrio da empresa Kovalent, Jodo Paulo Alves Janoni, disse que o autoteste
deve chegar nas redes autorizadas de 7 a 11 de marco. A fabrica, que fica em Sao Gongalo (RJ), tem
capacidade de produzir semanalmente 150 mil testes.

Ele disse que ainda nao tem um valor fechado do produto porque depende do preco dos
insumos que chegam de outros paises, mas acredita que pode ficar na faixa de R$ 55 a R$ 70 para o
consumidor final.

O produto oferecido por ele é o SGTi-flex COVID-19 Ag - AUTOTESTE, desenvolvido para uso de
amostra de swab nasal nao profundo.

"A gente registrou na Anvisa embalagens contendo 1, 2 e 5 autotestes, mas no primeiro ciclo
vai oferecer ao mercado a caixa com apenas 1 produto", destacou.

A empresa CPMH (Comércio e IndUstria de Produtos Médicos Hospitalares e Odontolégicos),
que teve o primeiro autoteste aprovado em 17 de janeiro, nao forneceu informacao sobre valores.

O presidente-executivo da CBDL (Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial), Carlos
Eduardo Gouvéa, disse que as empresas produtoras e importadoras de autotestes sao responsaveis



pelo preco.

Ele avaliou que sé a indUstria instalada no Brasil tem capacidade de produzir até 10 milhdes
de autotestes de Covid por més. Ele espera que todos se esforcem para que o produto seja acessivel
e competitivo.

Destacou ainda que o pais estd num periodo em que ainda ha muitas demandas por testagem
e isso deve ampliar.

"Mesmo sem os eventos de rua, pessoas irdo viajar, aglomerar no periodo do Carnaval, sendo
que ha chance de aumentar a contamina¢ao. O momento ainda é oportuno e é mais uma ferramenta
de combate a Covid", destacou Gouvéa.

Assim como acontece em outros paises, na sua visao, 0os governos federal e estaduais
deveriam adotar o autoteste como mais uma ferramenta de testagem para as pessoas. Apesar de ser
financeiramente mais acessivel que os outros, ele ndao deve chegar a todos.

O Ministério da Saude ja sinalizou que ndo pretende comprar autoteste para distribuir a
populacao.

Segundo a Anvisa, o produto poderd ser comprado em farmacias, drogarias e
estabelecimentos de salde que estejam licenciados junto a vigilancia sanitdria como comércio de
artigos médicos. Esses estabelecimentos também poderao fazer a comercializacdo online.

No total, 72 pedidos de registros foram feitos para a agéncia reguladora, sendo que quatro
foram aprovados.

Além desses, cinco estao com a analise concluida e aguardam publicacao no Diario Oficial da
Unido e 13 foram reprovados.

Ha também 28 que foram distribuidos para a area responsavel e aguardam a analise, trés
estdao em processo de analise e 19 estao em exigéncia, ou seja, a agéncia reguladora solicitou mais
dados para a empresa.

O autoteste é o produto que permite que a pessoa realize todas as etapas da testagem, desde
a coleta da amostra até a interpretacao do resultado, sem a necessidade de auxilio profissional.

Para isso, deve seguir atentamente as informacdes das instrucdes de uso, que possuem
linguagem simples e figuras ilustrativas do seu passo a passo.

Esse tipo de produto permitira a ampliacao da testagem de individuos sintomaticos,
assintomaticos e possiveis contatos. Sera possivel assim o isolamento precoce e a quebra de cadeia
de transmissao.

Conforme estabelecido em nota técnica do Ministério da Saude, o autoteste passara a ser uma
nova ferramenta de triagem do PNE (Plano Nacional de Expansdo da Testagem) do Ministério da
Saude.

Com isso, quem receber resultado positivo deverd procurar uma unidade de atendimento de
salde ou teleatendimento para que um profissional da saude realize a confirmacao do diagndstico,
notificacao e orientacdes pertinentes de vigilancia e assisténcia em saude.
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